ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiere demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de teriflunomide
(§7120000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1er février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation & I'organisme assureur) :

I O I A R )
L b | | (prénom)

LL Pt b PPl || | (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par le médecin spécialiste demandeur :

O Premiére demande de remboursement pour le bénéficiaire.
O Bénéficiaire déja traité avec la spécialité pharmaceutique a base de teriflunomide 7 mg.

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

O Pédiatrie et porteur du titre professionnel particulier en neurologie pédiatrique.
O Neurologie.
O Neuropsychiatrie.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques de type relapsing-remitting et remplit
simultanément les conditions figurant au point a) du § 7120000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février
2018.

J'atteste, s’il s’agit d’un bénéficiaire qui a déja été traité avec la spécialité pharmaceutique a base de teriflunomide 7
mg et qui bénéficiait d’'un remboursement pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
reglementaire du paragraphe 811610000 et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le début du
traitement, et que s’il s'avere nécessaire d’adapter la dose de teriflunomide, que le remboursement de cette spécialité
de 14 mg peut étre accordé a ce bénéficiaire.

J’atteste avoir bien regu de la part du détenteur de l'autorisation de mise sur le marché de cette spécialité un dossier
d’information médecin contenant les éléments suivants :

- Le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).
- Du matériel pédagogique pour les prestataires de soins médicaux.
- Une carte éducative pour les bénéficiaires.

J'atteste qu'il n’existe chez le bénéficiaire aucune contre-indication du RCP (syndrome connu d'immunodéficience,
femmes qui allaitent, bénéficiaires avec une infection active sévére, un trouble sévere de la fonction hépatique (Child-
Pugh classe C), une fonction médullaire significativement altérée, une anémie, une leucopénie, une neutropénie ou
une thrombocytopénie significative, avec un trouble sévére de la fonction rénale et sous dialyse, avec hypoprotéinémie
séveére (syndrome néphrotique),...).

J'atteste avoir suivi, préalablement a la prescription, les éléments principaux de la “checklist” pour les prestataires de
soins médicaux :

- Tension artérielle.

- Alanine aminotransférase (ALAT/SGPT).

- Hémogramme complet, y compris numération des leucocytes différenciés et thrombocytes.
J’atteste avoir informé les femmes en age de procréer du risque sévere pour le foetus et sur 'usage d’'une contraception
efficace pendant le traitement et apres, aussi longtemps que les concentrations plasmatiques de teriflunomide sont
supérieures a 0,02 mg/L.
J’ai regu un résultat négatif de test de grossesse avant l'initiation du traitement.

J'atteste avoir informé le bénéficiaire des risques et bénéfices du traitement avec cette spécialité et que le bénéficiaire
a regu une carte éducative. J'ai donné au bénéficiaire l'instruction de communiquer immédiatement tout symptéme
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d’affection ou d’infection hépatique pendant et aprés le traitement. Et, pour les femmes en age de procréer, j’ai souligné
la nécessité d’'une contraception efficace pendant le traitement au teriflunomide.

J'atteste que cette spécialité ne sera pas prescrite en combinaison avec des f-interférons, I'acétate de glatiramere, le
natalizumab, le fingolimod ou un autre traitement immunosuppresseur de la sclérose en plaques.

Je m’engage a collaborer a I'enregistrement et a la collecte des données codées relatives a I'évolution de ce
bénéficiaire traité avec cette spécialité, des le jour ou un tel registre existe.

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité a base de
teriflunomide 14 mg — comprimés pelliculés oraux.

Le nombre de conditionnements remboursables est limité a un traitement de 52 semaines et tient compte d’'une
posologie maximale telle que reprise dans le Résumé des Caractéristiques du Produits (RCP).

Je m’engage a ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire.

En outre, je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire
concerné se trouvait dans la situation attestée.

lIl = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :
T O A A A )
T O A A Y (Y=L el

S R I N L\

I I O O A I I 1)

(cachet) (signature du médecin )
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